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Que, el articulo VI del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842 — Ley General de Salud, establece que es
responsabilidad del Estado promover las condiciones que garanticen una adecuada cobertura de
n, Prestaciones de salud a la poblacion, en términos socialmente aceptables de seguridad, oportunidad y
de calidad;

" de apoyo estdn obligados a garantizar la calidad y seguridad de la atencion que ofrecen a sus pacientes, a
proporcionaries los mayores beneficios posibles en su salud, a protegerlos integralmente contra riesgos
innecesarios y satisfacer sus necesidades y expectativas en lo que corresponda”, asimismo el articulo 96°
del Decreto Supremo sefialado lineas arriba, establece que: A fin de dar cumplimiento a lo dispuesto en su
Articulo 99, los establecimientos de salud o servicio médico de apoyo, deben avaluar continuamente /3
calidad de la atencion de salud que brindan, con el fin de identificar y corregir las deficiencias que afecten
el proceso de atencion y que eventualmente generan riesgos o eventos adversos en la salud de los
usuarios™

Que, mediante Informe N° 17-2018-UTN-SEP-DP-HONADOMANI-SB, la encargada de la Unidad de Tamizaje
Neonatal pone de conocimiento a la Jefa de Sub Especialidad Pediatrica, que siendo la Unidad de Tamizaje
Neonatal una politica de Salud Plblica que contribuye a la reduccion de la morbimortalidad infantil no se
requiere un consentimiento informado para realizar la prueba sin embargo se ha desarrollado un formato de
disentimiento informado de tamizaje neonatal, conforme a los modelos internacionales, el cual solicita se
someta a revision y aprobacion por el Comité de Etica en Investigacidén, documento que es remitido al Jefe
del Departamento de Pediatria para su revision y aprobacion, y este a su vez lo deriva al Director Adjunto
mediante Nota Informativa N° 102-2018-DP-HONADOMANI-SB.

Que, mediante Nota Informativa N°® 92-2018-OAJ-HONADOMANI-SB, la Oficina de Asesoria Juridica, es de
opinién que, no se adjunta el “Formato de Consentimiento Informado de tamizaje metabdlico neonatal; la
flamante NTS N° 139-MINSA/2018/DGAIN “Norma Técnica para la Gestion de Historia Clinica”, aprobada con
RM N° 214-2018/MINSA de fecha 13.3.2018, en el articulo 16 y siguientes regula lo concerniente al
consentimiento informado, contiene el Anexo N° 12, en cuya parte final, contiene 3 opciones: a) la que
otorga el Consentimiento Informado, b) la Que revoca el Consentimiento (si antes hubiera dado el
consentimiento); y c) la que Desautoriza el Consentimiento, aplicable a los casos que, en el caso materia de
la propuesta, la madre “No autoriza” o “se rehUsa” autorizar el Tamizaje, término que emplea la propuesta
del "Formato de Disentimiento Informado para el Examen de Tamizaje Metabdlico Neonatal”; asimismo, que
la indicada NTS no regula lo concerniente a la propuesta de Formato de “Disentimiento Informado”
solicitando la opinién técnica de la Oficina de Gestion de la Calidad;
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; Que, la Oficina de Gestién de la Calidad mediante Nota Informativa N° 16-2018-USP-OGC-HONADOMANI-

SB, informa que no existe el “Formato de Consentimiento Informado de tamizaje metabdlico neonatal” por
cuanto "por mandato de los articulos 3 y 20 de la Ley N° 29885 "Ley que declara de interés nacional la
Creacion del Programa de Tamizaje Neonatal Universal” no corresponde contar con el consentimiento
informado para el examen de tamizaje neonatal por ser de interés nacional y porque debe ser realizado de
manera obligatoria en todos los establecimientos de salud responsables de la atencion del neonato donde
se atienden partos y neonatos”.. Que, a su entender "/ Anexo 12, contenido en la NTS N° 139-
MINSA/2018/DGAIN “Norma Técnica para la Gestion de Historia Clinica”, (...)"es un consentimiento para

\ actividades de docencia y no para un procedimiento médico que dicho ejemplo solo contiene 2 posibilidades:
a) la expresion o aceptacion del Consentimiento Informado para actividades de Docencia y la Que revoca o

desautoriza el Consentimiento, si antes hubiera dado el consentimiento (...) en este contexto la accion de
revocar o desautorizar es una sola (...) es cierto que la NTS 139-MINSA/2018/DGAIN no considera lo
relacionado a un formato en el cual el paciente se niegue (Disentimiento) a que se realice un procedimiento
sin haberlo antes autorizado, pero la NTS tampoco lo prohibe, por ello en este caso sui géneris es
pertinente la propuesta del formato del disentimiento para el tamizaje metabolico neonatal, para aquellos
casos en los cuales los tutores o apoderados del recién nacido se nieguen a que se realice el procedimiento
de tamizaje neonatal, mas aun que es este es obligatorio por Ley”;

Que, mediante Nota Informativa N° 136-2018-OAJ-HONADOMANI-SB, la Oficina de Asesoria Juridica,
sostiene que con los mismos fundamentos expuestos por la Oficina de Gestion de la Calidad, se reafirma y
amplia los fundamentos vertidos expuestos en su nota informativa anterior; no obstante lo cual, alcanza el
proyecto resolutivo solicitado;

Con las visaciones de la Direccion Adjunta y de la Oficina de Asesoria Juridica del Hospital Nacional
Docente Madre Nifio “San Bartolomé”;

En uso de las facultades y atribuciones conferidas al Director General del Hospital Nacional Docente Madre
Nifio “San Bartolomé”, mediante Resolucion Ministerial N°® 083-2018/MINSA y Reglamento de Organizacion
y Funciones del Hospltal Nacional Docente Madre Nifio “San Bartolomé”, aprobado mediante la Resolucion
Ministerial N° 884-2003-SA/DM;

SE RESUELVE:

Articulo Primero.- Aprobar el Formato denominado "Disentimiento Informado para el Tamizaje
Metabdlico Neonatal del Hospital Nacional Docente Madre Nifio “San Bartolomé”, que consta de un (01)
folio, debidamente visado, forma parte integrante de la presente Resolucién Directoral.

Articulo Segundo.- Disponer que la Oficina de Estadistica e Informatica, a través del responsable del
Portal de Transparencia de la Institucion, se encargue de la publicacion de la presente Resolucion
Directoral, en la direccién electrénica www.sanbartolome.gob.pe.

Registrese y Comuniquese,
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DISENTIMIENTO INFORMADO
PARA EL EXAMEN DE TAMIZAJE METABOLICO NEONATAL

Y Oiisat senseesenns sanvnsessnemsnsornnrans aesnas sarssssesivasessony COM ONI NS oeriieieeens, €0 mi condicion
de i, certifico que he recibido consejeria sobre el Tamizaje Metabolico
Neonatal, que he comprendido la informacion y entiendo que; el procedimiento es para la deteccion
en mi menor hijo(a) aparentemente sanc de cuatro enfermedades. Hipotiroidismo Congénito,
Hiperplasia Suprarrenal Congeénita, Fenilcetonuria y de Fibrosis Quistica, entiendo que estas
pruebas son necesarias para detectar las enfermedades mencicnadas y que estas pueden llevar a
la muerte o producirle retardo grave e irreversible, ocasionarle falla en el crecimiento y otros
problemas de salud si estas enfermedades no son diagnosticadas y tratadas a tiempo, aun asiya
pesar de que es obligatorio segln la Ley N° 28885 Ley que Declara de Interés Nacional la
Creacién del Programa de Tamizaje Neonatal Universal y su Reglamento aprobado por Ley N°
29885, me rehiiso a la toma de muestra del talon de mi menor hijo(a) para que se realice el Tamizaje
Metanhslico Neonatal.

E| médico o enfermera del equipo de salud me ha explicadoe claramente y yo he entendido; a pesar
de ser obligatorio y de haber entendido la informacién proporcionada desisto que se realice la
prueba de Tamizaje Metabdlico Neonatal a mi menor hijo(a), asumiendo la responsabilidad total de
las consecuencias o dafios posteriores gue estas enfermedades pudieran producir posteriormente.

Firma Sello y Firma
Nombre y Apellidos del Tutor: Profesional que realiza la
Consejeria
DNI N*:
Huella Digital
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